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FDA व्याप अंतरयर्ष्् समुदय् पे �लए ्ह अनुवयद एप सेवय पे रा म� पदयन परतय है। हम� आशय है �प आा इस 

अनुवयद पो उा्ोगी ाय्�गे। हयलयं�प एज�सी ने ऐसय अनुवयद ायने पय प्यस �प्य है जो ्थयसम्व अंगेरी 

संसपरर िजतनय ह् पयमयमरप हो, �फर ्ी हम सवीपयर परत ेह� �प अनुवय�दत संसपरर उतनय सट्प, सा्ट, ्य 

ाूरर न ्ी हो िजतनय �प अंगेरी संसपरर है। इस दसतयवेज पय अ�धपय�रप संसपरर अंगेरी संसपरर है। 

 

महत्वपूणर््आवश्यकतर: मयन् ्हयरररोशथयमरसतबतधीरिनवत�ू�रशेरिलकरअति्मरिनवमर 
कशरनज़ररम�र 

कफडीकरखय�रसुरकयर्धुिनशनशरूरअिधिनवमरमकफकसकमकम मयन् ्हयरररोशथयमरसतबतधीर िनवत�ूरिनवमरशोरअबर
अति्मर�वर�दवयरजयरचुशयरह,ैर्थयरशुछरशयरोबयर�रशेरिलकरइसशेरअनुवयलनरशनर्यरीख िस्मबरर 201रम�र ु�रहोोीीरर 

इसरिनवमरशोरअति्मर�वरदनेेरशेरिलकरकफडीकर�यरयरउ�ोो�,रउवभो�यरसमपह�,रकजेनसीरशनरसतंीव,ररयाव,र,थयनीवरीरर
जनजय्ीवरि्िनवयमशरसमशक�रमकजेिनसव�म,रि कयि्द�र्थयरअनवरिह्ययथव�रशेरसयथरअभप्वप ण्र्उूरीचर�शकरोकीर
इसर्उूरीचरशन  ु�््रजन्री  203रम�रिनवमरशनर�,्य्नयरसेरवप ण्रशनरो रथीी  

�ूपवूीर अ्िधर शेर ददरयनरीरर सय ण्जिनशर बैबश�,र ्ेिबनयसण,र सुन्य र स��र ्थयर द ेर भरर म�र फैलेर फयमणसर ्थयर खय�र
सुि्धय�रम�रमुलयशय्�रशेरददरयनर�य�रजयनशयरीरशेर�तवुुररम�,रकफडीकर�यरयरिस्मबर  204रम�र�,्यि््रिनवमरशोर
बनयनेरशेरसतबतधरम�रअनुवपरशरनो�ूसरजयरीर�शवयरथयीर�,्यि््रसत ोधन�रशोरमपलर�,्यि््रिनवमरशोरअिधशरकय्हय�रश,र
लोचवपूण,र्थयरउ�ोोरशेरिलकर�भय्ीरबनयनेरशेरिलकर्ैवयरर�शवयरोवयरथयरिजसम�रकफडीकरशेरखय�रसुरकयरलाव�रशोर्ोेर
बढ़यनयरभीर यिमलरथयीर 

अति्मरिनवमरम�रन र््आवश्य�,रजोर�शररोशथयमरसतबतधीरदोनोर िनवत�ूर�,्य्�रशेर िलकर�ूपवूीरअ्िधरशेरददरयनर
�य�रसय ण्जिनशरि्चयर�रशयरि्,्यररह,ैरशेरसयथ-सयथ,रदोनोर�,्य्�रशेर्त्�रशोर यिमलर�शवयरोवयरहीैर  उदयहरूरशेर
िलक,र्वपय्र�ृतखलयरवररिनवत�ूरीररफयम�रशनरव�रभयषयरसिह्रमुखवर ्� म�रलचीलयवनरिनयम्र�शवयरोवयरहरै- जोरइनर

िनवम�रसेरमु�रह�र- िजसनरे्धुिनशरशृिषरव�ि्व�रशोरद यणनेरम�रमहत्वपूणरबदलय्र�शवयरहीै 

नीचरेमहत्वपूणरअवेकय�र्थयरअनुवयलनर्यरीख�रशोर�दवयरोवयरहीै 

0.  यिमलर सुि्धय�र �यरयर कशर ऐसीर सरुकयर �ूयलीर शोर ,थयिव्रीरर लयोपर शरनयर होोयर िजसम�र जोिखम�र शयर
ि्�षेूरीररजोिखमर्धय�र्ररोशथयमरिनवत�ूर यिमलरह�ीरिनवमरम�रिलिख्र्हयररसुरकयरवोजनयरशेरिलकर
अवकेय�रशोरिनधयण�र्र�शवयरोवयरहरैिजनम�रिन िलिख्र यिमलरह�:  
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• जोिखमरि्�ेषू: सबसेरवहलयरशदमरजोिखमरवहचयनरह,ैरिजसम�रजय्रवयर्शण सतो्र�वरसेर�तवयि ्रजैि्श,र
रसयविनशर्थयरभदि्शरजोिखम�रवररअ्आवरहीरि्चयरर�शवयरजयनयरचयिहकीरवेरजोिखमरउवि,थ्रहोरसश्ेरह�र
कव��शर्ेर�यशृि्शर�वरसेरं�ू्रहो्ेरह�,रिबनयर�शसीर् वरशेरसमयिह्रहोरजय्ेरह�,रवयर्यथशरलयभरशेरिलकर
उनह�रजयनबपूरशरर यिमलर�शवयरजय्यरहरैमव�दर्ेर्हयररशनरसुरकयरशोर�भयि््रशर्ेरह�मी 

• रोशथयमरिनवत�ू: वेरउवयवरवहरसुिनि�्रशरनेरशेरिलकरअवेिक्रहरै�शरजोिखमरिजनशेरिलकररोशथयमरिनवत�ूर
शनर््आवश्यरह,ैरउनह�रनवपन्मर�शवयरजयकोयररवयररोशथयमरशनरजयकोीी उनम�र���वय,र्हयररकलज�रशयरश�र
ीरर,्वछ्यरिनवत�ूरशेरसयथ-सयथर्वपय्र�ृतखलयरिनवत�ूरीरर्यवसरमतोय्नेरशनरवोजनयर यिमलरह�ी 

•  रोशथयमरिनवत�श�रशनरिनोरयनीरीरर�बतधन: अति्मरिनवमरउनरचरू�रम�रलचीलयवनर�दयनरशर्यरहरैजोरवहर

सुिनि�्रशरनेरशेरिलकर््आवशरह� �शररोशथयमरिनवत�शर�भय्ीरह�रीररसतभयि््रसम,वय�रशोरबीशरशरनेरशेर
िलकरह�ीरररर 

o िनोरयनी: इनर���वय�रशोरवहर्�यसनरदनेेरशेरिलकर्ैवयरर�शवयरोवयरहरै�शररोशथयमरिनवत�ू�रशोर
िनरन्ररिननवय�द्र�शवयरजय्यरहीै  

वथयवेिक्र�वरसेररोशथयमरिनवत�ूरशेरिलकरिनोरयनीरशनरजय्ीरहीैरउदयहरू,ररोोजनश�रशोरसमय�रशरनेर
शनरऊनमयर���वयरशनरिनोरयनीरशरनेरम�र्य,्ि्शर्यव�मरमपमवर यिमलरह�ोेरजोरधय्ुरसतबतधीरख्र�रशोर
शमरशरनेरम�र�वु�ररोशथय मरोि्ि्िधव�रशोरबनयकरशनरशयवण्य रशयरकशरसयधयरूर�रशकडणरहोरसश्यरह,ैरशनर
्ुलनयरम�रावयदयरबयररिलकरजयकतोेी 

o सुधयरयतमशरशयवण्य रीररसधुयर: सुधयरर्ेरचरूरह�रजोरकशरलंु,रकशलरसम,वयरशोरसमवरवररवहचयननेर

ीररबीशरशरनेरशेरिलकरउबयकरजय्ेरह�ी सुधयरयतमशरशयव�रम�रकशरसम,वयरशनरवहचयनरशरनेरसिह्ररोशथयमर
िनवत�ूर��वयन्वन,रसम,वयरशेरवुनुरउतवतरहोनेरशनरसतभय्नयरम�रशमीरशरनय,रसुरकयरशेरिलकर�भयि््र
्हयररशयरमपमवयतशनरशरनयरीररइसेरबयजयररम�रजयनेररोशनयर यिमलरहीैरसुधयरयतमशरशयव�रशोर�रशकडणरसिह्र
द,्य्ेजीशरूर््आवशरहीै   

o सतवयवन: वेरोि्ि्िधवयतरवहरसुिनि�्रशरनेरशेरिलकर््आवशरह�र�शररोशथयमरिनवत�ूरिनविम्र�वरसेर

��वयिन््र�शकरोकरह�रीरर�भय्ीरह�ीरउनम�र्ैजयिनशरसयावरशेरसयथरवहर�मयूीशरूरशरनयर यिमलरहरै�शर
कशररोशथयमरिनवत�ूरिचिहन्रसतशूरशोर�भय्ीर�वरसेरिनवति�्रशरनेरम�रसकमरह;ै ���वयरिनोरयनीरशयर

मयवयतशनरमवयरसूीश्यरजयँचमरीररथमयणमीूर�रजैसेरउवशरू�रशयरसतवयवनरशरनयरीरर�रशकडणरशनरसमीकयर
वहरवुि�रशरनेरशेरिलकरशरनयर�शरिनोरयनीरीररसुधयरयतमशरशयवणरमव�दर््आवशरह�मरसतचयिल्र�शकरजयररहरे
ह�ी 
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उतवयदरजयतचर्थयरववयण्रूीवरिनोरयनीरसतभयि््रसतवयवनरोि्ि्िधवयतरह�,रले�शनरवेर्हयर,रसुि्धय,र
रोशथयमरिनवत�ूरशनर�शृि्र्थयरसुि्धयरशनर्हयररसुरकयर�ूयलीरम�रउसरिनवत�ूरशनरभपिमशयरशेरिलकरहीर
अवेिक्रह�ीर्म्दररवररववयण्रूीवरववण्ेकूरशनर््आवश्यरहोोीरव�दरववयण्रूरसतबतधीररोोजनशर�यरयर
दपिष्रकशरखयने-शेरिलक-्ैवयर-भोजनरख्रयरहरैिजसशेरिलकररोशथयमरिनवत�ूर््आवशरहीै. 

 . दोर�शयररशेरशृिषरशयव�रशोर यिमलरशरनरेशेरिलकर'फयमण' शनरव�रभयषयर,व�रशनरो रहीै फयम�रशेर�वरम�र
व�रभयिष्रशयवणररोशथयमरिनवत�शरिनवमरशेर ्यणधीनरनहनरहीै   

• �यथिमशरउतवयदनरफयमण:  सयमयनवर्दररवररवहरकशर�बतधनरशेरअत्ोण्,रफसलरउोयने,रफसलरशूय ,रव ुवयलनर
मसु�ीर्शयररसिह्मरशेरिलकरसमयव्र,थयनरवर,रले�शनरसमीव,थरहोनयरअिन्यवणरनहन,रकशरशयवणरवयरइनर
ोि्ि्िधव�रशयरसतवोजनरहो्यरहीै इसर�शयररशेरफयमणरम�रशकीरशृिषरउवज�रजैसेर्यजयरउतवयद�रशोरवैशरवयर
भतडयरूरहो्यरहरैीररअनशेरि्िनमयणूणर�सत,शरूरोि्ि्िधवयतरजैसेर�श िम र्ैवयररशरनेरशेरिलकरअतोपर�रशोर
सुखयनयरवयर�श िम �रशोरवैशरीररलेबलरशयवणरसतचयिल्रहोरसश्ेरह�ी 

�,्यि््रअनुवपरशरिनवमरीररअति्मरिनवमरम�,र�शसीरअनवर,्यिमत्रशेरअत ण्ो्रफयमणरवररउतवय�द्रशकीरशृिषर
उवज�रमजैसेर्यजयरउतवयद�मरशोरवैशरवयरभतडयरूरशोर यिमलरशरनेरशेरिलकर"फयमण" शनरव�रभयषयरम�रि्,्यररशरनेर

शेरिलकरकशरव�र््णनर य िमलरहीै अति्मरिनवमरम�र"फयमण" शनरव�रभयषयरम�र्ेरशत विनवयतरभीर यिमलरह�रजोरफयम�र

सेरशे्लरफसलरशूय रशयवणरशर्ीरह�ी 

• ि�्ीवशरोि्ि्िधवयतरफयमण: वहरशयवणर�यथिमशरउतवयदनरफयमणरवररि,थ्रनहनरहो्यरजो�शरफसलरशूय णरवै/शोर
ीरणवयरशकीरशृिषर्,्ु�रशयरभतडयरूरशर्यरहीैरवहरअिधश्रर�यथिमशरउतवयदनरफयमणरशेर,्यिमत्रम�रहोनयर
अिन्यवणरहरैजोरावयदय्ररि�्ीवशरोि्ि्िधवयतरफयमणरशेर�यरयरशूय ,रवैशरवयरभतडयरूरशनरो रशकीरशृिषर्,्ु�र
शनर्वपय्रशर्यरहीै   

ि�्ीवशरोि्ि्िधवयतरफयमणरशनरवहरव�रभयषय,रकशरिह,सेरम�,रदीरो रहरै्य�शरवहलेरजोरशृषशरफयमणरसेरबयहरर
िनि�्रवै/शोरम�र यिमलरथे,रअबर"फयमण" शनरव�रभयषयरशेरअत्ोण्र�फूरहोरसश� रकव��शरवै/शोरअभीरभीरशृिषर

शयव�रशयरिह,सयरहीैरफयमण-से-बयहररउवजरवै/शोरशयव�रशेरअि्�र�रि�्ीवशरोि्ि्िधवयत फयमणरशयरअनवर
उदयहरूरऐसयरशयवणरहोरसश्यरहरैिजसम�रअखर�ू�रशोर�सत,शरूरसतवत�रम�रभेजनेरसेरवहलेरछीलनयरीररसुखयनयर
ऐसीरइशय र�यरयर�शकरजय्ेरह�रजोरबयोरम�रि,थ्रनहनरहीैरव�दर्हरशृषशरजोरबयोरशयर,्यमीरहरैीररावयदय्रर
अखर�ू�रशनर्वपय्रशर्यरह,ैरिछलय णसुखन ेशनरइशय रम�र�मुखर,्यमीरह,ैर्हरशयवणरकशरि�्ीवशरोि्ि्धवयतर
फयमणरहीै 

• उवजरवररोि्ि्िधवयतरशरनेर्यलेर�यथिमशरउतवयदनरीररि�्ीवशरोि्ि्िधवयतरफयमणरउवजरसुरकयरिनवमरशेर
अत्ोण्र््ेरह�रीररउसरिनवमर�यरयरअनुवयलनरशरनयर््आवशरहीै 
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3. ्वपय्- �ृतखलयरशयवण�म, िजसम�रवथृशरअनवुयलनर्यरीख�रशोरलयोपर�शवयरजय्यरह,ैर्हरअिधशरलचीलीरहीै 

• िनवमरम�रवहरअधवयदिे ्र�शवयरोवयरहरै�शरि्िनमयणूरणर�तस,शरूरसुि्धयरम�रऐसेरशकेरमयलर्थयरअनवरअक्�रशेर
िलकरजोिखम-्धय�र्र्वपय्र�ृतखलयरशयवण�मरहरैिजसशेरिलकरइसशेर�यरयरजोिखमरशनरवहचयनरशनरो रहरै
िजसशेरिलकर्वपय्-�ृतखलय-अनु�वु�रिनवत�ूरशनर््आवश्यरहीैरि्िनमयणूरणर�तस,शरूरसुि्धयकतरजोररोशथयमर
िनवत�ू�रशयर�वोोरजोिखमरशोरिनवति�्रशरनेरशेरिलकरशर्ीरह�,रअथ्यरजोरख्र�रशोरिनवति�्रशरनेरशेरिलकर
�यहशरवररिनभणररशर्ीरह�,रलयोपरहोनेर्यलीरअवेकय�रशयरअनुवयलनरशर्ीरह�,रउनह�रउसरख्रेरशेरिलकर्वपय्-
�ृतखलयरशयवण�मरशोरलयोपरशरनेरशनर््आवश्यरनहनरहीै 

• ्हयररसुि्धयकतरवहरसुिनि�्रशरनेरशेरिलकरउुरदयवीरह�र�शरइन ्हयर� शोरशे्लरअनुमो�द्र्वपय्श्यण�रसेर
हीर�य�र�शवयरजय्यरह,ैरवयरअ,थय र्धयररवररोैररअनुमो�द्र्वपय्श्यण�रसेर�य�र�शवयरजय्यरहरैिजन शे मयल 
शोर�वोोरशेरिलकर,्ीशयररशरनेरसेरवहलेर्ेरसतवयवनरोि्ि्िधव�रशेरअधीनर््ीरह�ीरमअनुमो�द्र्वपय्श्यणर
ऐसेर्वपय्श्यणरहो्ेरह�रिजनह�रसुि्धयर�यरयरअ�िलिख्रशयरश�रजैसेर्हयररजोिखमरशयरि्�ेषू,र्हरइशय रजोर
�शर उसर जोिखमर शोर िनवति�्र शरेोी,र ्थयर ्वपय्श्यणर शयर िननवयदनर  यिमलर ह,ैर वरर ि्चयरर शरनेर शेर बयदर
अनुमो�द्र�शवयरोवयरहीैम 

• �शसीर सुि्धयर�यरयररोशथयमरिनवत�ूरशोरलयोपरशरनरेशनर्बर््आवश्यरनहनरहोोीरजबर�शसीरअिभिचिनह्र
जोिखमरशोर्ोयमीरइशय रजैसेरशो र�यहशरवयरअनवर�तस,शरूश्यणर�यरयरिनवति�्र�शवयरजय्यरहीैरसुि्धयरशोर
वहर�शूरशरनयरहोोयर�शर्हयर,र"शोरिनवत�ूरशेरिलकर�सत,शृ्रनहनर�शवयरोवयरहरैमअिभिचिनह्रख्रयम" ्थयर

उसशेर�यरयरउनरशि्ववरशयरण्य व�,रिजनह�र�यहशर�यरयर�शकरजयनेरशेरिलकरसहमि्रक�रशन जय्ीरह,ैरशेरसतबतधर
म�रअवनेर�यहशरसेरकशरिलिख्र्�यसनर�य�र�शवयरजय्यरहीै 

• ्वपय्र�ृतखलयरम�रकशरीररइशय ,रजैसेर�ोशररवयरि््रशर्वपय्श्यणरसतवयवनरोि्ि्िधवयतरसतचयिल्रशररसश्ेर
ह�रले�शनर�य�श्यणरइशय रशोरउसरइशय रशेरसतशूरिनवत�ूरशेरसतवयवनरसतबतधीरद,्य्ेज�रशनरसमीकयरीरर
मपमवयतशनरशरनयरअिन्यवणरहीै 

• ्वपय्-�ृतखलयरशयवण�मरउवबनध�रशेरिलकरवृथशरअनुवयलनर्यरीख�रशोर्वर�शवयरोवयरहरै्य�शर्हयररसुि्धयर
�यरयर इसशेर्वपय्श्यणर �यरयर मयन् ्हयरर िनवमर वयर उतवयदर सुरकयर िनवमर शेर िलकर रोशथयमर िनवत�ू�र शयर
अनुवयलनर सुिनि�्र शरनेर सेर वप ण्,र सुि्धयर �यरयर ्वपय्-�ृतखलयर शयवण�मर उवबनध�र शयर अनुवयलनर शरनेर शनर
््आवश्यरनहनरहोोीीर 

4. ््णमयनरअवछेरि्िनमयणू र्चरू मCGMPsमरअ�्नरीरर,व�र�शकरोकरह�ी 

• अति्मरिनवमरम�रोैर-बयधवशयरीर�य्धयनर यिमलरनहनरह�,रजोरमयोणद णनरशेरिलकरअिधशरउववु�रह�ी 

• िवछलेरशुछरोैररबयधवशयरीर�य्धयनरजैसेरि कयरीरर�ि कूरअबरबयधवशयरीरह�ी 
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o वहरसुिनि�्रशरनेरशेरिलकर�बतधनरशरनयर््आवशरहरै�शरि्िनमयणू,र�सत,शरू,रवैशरवयरभतडयरूरशरनरे
्यलेरसभीरशमणचयरीरउनशेर् त्�ू्रशयवणरशरनेरशेरिलकरवोयवरह�ी 

o ऐसेरशमणचय�रव�रशेरवयसर,्वछरीररसुरिक्रभोजनरशेरि्िनमयणूर�सत,शरू,रवैशरवयरभतडयरूरशरनेरशेरिलकर
््आवशरि कय,र�ि कूरशयरसतवोजनरीरणवयरअनुभ्रहोनयर््आवशरहीैरकि�व�रशोरभोजनर,्वछ्यर
ीरर्हयररसुरकयरशेरिस�यत्�रशेरअनुसयर,रशमणचय�रव�रशेर,्य,्वरीरर,्वछ्य शेरमहत्रसिह्र�ि कूर
�य�रशरनयर््आवशरह,ैरिजसम�रभीर यिमलरहोी   

o धवयनररख�र�शररोशथयमरिनवत�श�रशेरिलकरइनशेरसमयनर ्तरह�ी 

• कफडीकरशनरलतबेरसमवरसेररजयरीरि,थि्र�शरसीजीकमवीर्र-वयररसतवशण रकलज�रशयरश�रशयरसमयधयनरशर�,रअबर
िनवयमशरवयबरम�र,व�रहीैरर 

अनवुयलनर्यरीख� 

क्सयव�रशेरिलकरअनवुयलनर्यरीख�रअति्मरिनवमरशेर�शय नरशेरअनेशर्ष�रबयदर�शत िव्रशनरो ी 

•  ब�्रछोूेरक्सयव मीस्नर�ि्र्षण $0 िमिलवनरसेरशम ममु�यि,फि्रशेरिलकरसमयवोिज्म मयन्र्हयररशनर

्ययषशरिब�नर्थयरिनयम्,र�सत,शरू,रवैशरीररिब�नरबोैररभतडयरूरमयन्र्हयररशयरबयजयररमपमवरदोन�मुर्ीनर

्षण,रइसशनरि,थि्रकशरब�्रछोूेरक्सयवरशयरसमथणनरशरनेरशेर�रशकडणरशेरअलय्यरमजन्री0,र 201म.  

• वय�रुीशृ्रदयुधरअधवयद ेरशेर ्यणधीनरक्सयव मवीकमओरसुरकयरमयनश�रम�रबदलय्�रशेरिलकरसमवरदनेेरशेरिलकर

अनुवयलनर्यरीख� म�रि्,्यरर�शवयरोवयरहरैिजसम�रइसररोशथयमरिनवत�ूरिनवमरशनर ्तरसमयिह्रह�मु ्ीनर्षण 

• छोूेरक्सयव म522रसेरशमरवपूण-शयिलशरसमशकरशमणचय�रव�रसिह्रकशरक्सयवमरुरदोर्षण  

• अनवरसभीरक्सयवुरकशर्षण 

अति्मरिनवमर�शय नरशेरबयदर्वपय्र�ृतखलयरशयवण�मरशनर ्�रशेरिलकरअनुवयलनर्यरीख�र: 

• �य�श्यणरइशय रकशरछोूयरक्सयवरहरैीररइसशयर्वपय्श्यणरमयन्र्हयरररोशथयमरिनवत�शरिनवमरवयरउवजर
सुरकयरिनवम शेर ्यणधीनरनहनरह:ै दोर्षणर  
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• �य�श्यणरइशय रकशरछोूयरक्सयवरहरैीररइसशयर्वपय्श्यणरमयन्र्हयरररोशथयमरिनवत�शरिनवमरवयरउवजर
सुरकयरिनवमरशेर ्यणधीनरहोोय: ्वपय्श्यणर�यरयरलयोपरिनवमरशयरअनुवयलनरशनर ्णरशोरवपरयरशरनेरशेरबयदरदोर
्षणरवयरछहरमयह,रजोरभीरबयदरम�रह ै 

• �य�श्यणरइशय रकशरछोूयरवयरब�्रछोूयरक्सयवरनहनरहरैीररइसशयर्वपय्श्यणरमयन्र्हयरररोशथयमर
िनवत�शरिनवमरवयरउवजरसुरकयरिनवमरशेर ्यणधीनरनहनरहोोय: 08रमयह 

• �य�श्यणरइशय रकशरछोूयरवयरब�्रछोूयरक्सयवरनहनरहरैीररइसशयर्वपय्श्यणरमयन्र्हयरररोशथयमर
िनवत�शरिनवमरवयरउवजरसुरकयरिनवमरशेर ्यणधीनरहोोय: ्वपय्श्यणर�यरयरलयोपरिनवमरशनर ण्रअनुवयलनरशरनेर
शेरछहरमयहरबयद 

उ�ोोरशोरसहयव्य 

कफडीक �यरयरअनेशर�द यिनद� यतमशरद,्य्ेज�रशोरि्शिस्र�शवयरजयररहयरहरैिजनम�रिन िलिख्र यिमलरह�: 

• जोिखमरि्�ेषूरीरररोशथयमरिनवत�ू, 

• ववयण्रूीवरववण्ेकू, 

• ्हयररकलज�रशयरशरिनवत�ू, 

• �सत,शरूरिनवत�ू�रशयर�मयूीशरू, 

• कशरछोूीरइशय रअनुवयलनरोयइडरिजसम�रवहरसमूयवयरोवयरहरै�शर�शसीरछोूीरवयरब�्रछोूीरशयरोबयरीरइशय र
�यरयरइसरिनवमरशेरअनवुयलनरशेरिलकरकवयरकवयरशदमरउबयकरजयनेरचयिहक 

�ि कूरीरर्शनीशनरसहयव्यरशेरिलकरवोजनयकतर्ैवयररशनरजयररहीरह�ीरइनम�रिन िलिख्र यिमलरह�: 

• कजेनसीरशेरभी्ररहीर्हयररसुरकयर्शनीशनरसहयव्यरनेू्शण रशनर,थयवनयरशरनयर्य�शरजयनशयरीरशेरकशरशेन�ीवर
�ो्रशोरउवलबधरशरयवयरजयरसशेर्थयरउ�ोोरशनरसमूरीररकफकसकमकरशेरशयवयणन्वनरम�रसहयव्यरहो सशे 

• �ि कूरीरर्शनीशनरसहयव्यरशयवण�म�रशनर,थयवनयरशेरिलक खय� सुरकय रोशथयम सतबतधी िनवत�ू ोबबतधन  
शेरसयथरसहवोोरशरनय 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm284406.htm


7 

 

• छोूेरक त्रमधवम-्शयररशेरफयम�रीररलंुरभोजनर�सत,शरूरइशय व�रशोर्शनीशनरसहयव्यरउवलबधरशर्यनेर
शेरिलकरकशरकशरसहयव्यरशयवण�मरवपरयरशरनेरशेरिलकरवप.कस.रिडवय णूम�ूर फरक�ीशमचररम�रनै नलरफप डरकनएर
क�ीशमचररशेरसयथरसहवोोी 

• अिधशरजयनशयरीर 
• Regulations.govर[डकशेूर# डयल�] 

• अशसररवपछेरजयनेर्यलेर��- �लशर यिमलरशर� 
• कफडीकर्कवसरबलयोर- �लशर यिमलरशर�र 
• कफडीकरशय कफकसकमकर्शनीशनरसहयव्यरनेू्शण : 

httpुणणwww.fda.govणFoodणGuidanceRegulationणFSMAणucm459709.htm 

 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm

